LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/17/0050
belfer 100 mg/ml §kidums injekcijam zirgiem, liellopiem, ciikam, aitam, kazam un suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

belfer 100 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, cikam, aitam, kazam un suniem
Iron (I11) as iron (I11) hydroxide dextran complex

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktiva viela:
Dzelzs (1), dzelzs (IIT) hidroksida dekstrana kompleksa veida 100 mg

Paligvielas:
Natrija metil-4-hidroksibenzoats 1,05 mg
Natrija propil-4-hidroksibenzoats 0,16 mg

4. INDIKACIJA(-S)

Dzelzs deficita un dzelzs deficita izraisitas an€mijas arstésanai.
Dzelzs deficita izraisitas an€mijas profilaksei sivéniem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar infekcijas slimibam, jo ipasi ar diareju.
Nelietot sivéniem, ja ir aizdomas, ka tiem ir E vitamina un/vai seléna deficits.
Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos dzelzs dekstrana injic€Sana var izraisit pastiprinatu jutibu vai pat anafilaktisku
reakciju, kas atseviskos gadijumos var biit smaga vai navgjosa. JaundzimusSiem sivéniem E vitamina
un seléna deficTtu uzskata par 1pasu riska faktoru.

Atseviskos gadijumos zirgiem var iestaties nave.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nev€lama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);



- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivnickiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas Saja lietoSanas
instrukcija, liidzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu. lespg€jams zinot arT nacionala zinosanas
sistéma.

7. MERKA SUGAS

Zirgi (kumeli zidiSanas perioda), liellopi, ciikas, aitas, kazas, suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Intramuskularai lietoSanai vai lictoSanai zemada sivéniem, cikam un teliem.
Intramuskularai lietoSanai kumeliem, aitam, kazam, liellopiem un suniem.

Sivéniem:
100 mg dzelzs (1I1) / kg k. sv., lidzvertigs 1 ml belfer uz kg kermena svara.

Profilaksei vienreizgja injekcija 1. 1idz 3. dzives diena. Sivéniem ieteicams veikt otru injekciju
3. dzives nedégla.

Teliem, kumeliem:
10 - 30 mg dzelzs (II1) / kg k. sv., Iidzvertigs
0,1 - 0,3 ml belfer uz kg kermena svara.

Cukam:
2 mg dzelzs (111) / kg k. sv., lidzvertigs
0,2 ml belfer uz 10 kg kermena svara.

Aitam, kazaam:
2 mg dzelzs (111) / kg k. sv., lidzvertigs
0,2 ml belfer uz 10 kg kermena svara.

Liellopiem:
1 mg dzelzs (1) / kg k. sv., lidzvertigs
1 ml belfer uz 100 kg kermena svara.

Suniem:
1 -2 mg dzelzs (11l) / kg k. sv., lidzvertigs
0,1 - 0,2 ml belfer uz 10 kg kermena svara.

P&c sakotng&jas parenteralas terapijas suniem ir javeic iekSkiga terapija.

Vienreizgjai lietosanai.

Ja nepiecieSams, otru injekciju var ievadit 8-10 dienas p&c pirmas injekcijas.

Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 10 ml belfer.

Vienlaicigi arstgjot dzivnieku grupas, jalieto vairakdevu §lirce, lai izvairitos no parmérigas vacina
caurdurSanas.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav piemérojams.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Zirgiem, liellopiem, ciikam, aitam, kazam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Zirgiem, liellopiem, aitam, kazam:
Pienam: nulle dienas.

11.  TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.
Sargat no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma.
Deriguma termins$ attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas ties$a iepakojuma atvérsanas: 14 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Dzelzs deficita izraisita anémija zirgiem (kumeliem) ir loti reti sastopama, jo dzelzs pieejamiba
standarta digta parasti ir pieticko$a, un zirgiem ir iedzimta sp&ja akumulét dzelzi. Tacu dzelzs deficits
var rasties jauniem kumeliem zidiSanas perioda, un to var izraisit nepietickami organisma esosa dzelzs
krajumi, lielaka dzelzs nepiecieSamiba straujas augSanas vai samazinata dzelzs satura k&ves piena del.
Lai ari ir ieteicams zirgiem izmantot iekskigi lietojamas piedevas, var biit nepiecie$ama parenterala
ievadiSana, ja pastav smaga vispargja saslims$ana, anoreksija vai trauc€ta uzstikSanas zarnas. Lai
diagnosticétu dzelzs deficitu zirgiem, izmantojot piemerotus diagnostikas testus, ir nepiecieSama Tpasa
pieeja un pieredze.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Viena injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 10 ml veterinaro zalu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dzelzs (III) hidroksida dekstrana kompleksu vai kadu no
paligvielam vajadzetu izvairities no saskares ar STm veterinarajam zalem.

Izvairties no saskares ar adu, glotadu un actm.

Ja notikusi nejausa nokltiSana uz adas vai acts, ripigi jaskalo ar Gideni.

Mazgat rokas péc lietosanas.

Jutigam personam dzelzs dekstrans p&c injic€Sanas var izraisit anafilaktiskas reakcijas.

Ievadisana javeic uzmanigi, lai novérstu nejausu pasinjiceéSanu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicéSana, nekav&joties mekleét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav piemérojams.




Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Var samazinaties vienlaikus iekskigi ievadita dzelzs uzstikSanas. Skatit arT sadalu “Nesaderiba”.

PardozeSana (simptomi, 1iciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozésanas gadijuma var rasties kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumi, ka ari sirds un asinsrites
traucgjumi.

Ar injekciju ievadits liels dzelzs daudzums var izraisit svarigu imiin§anu dzelzs parslodzi, kas var
ierobezot imiinsistémas darbibu.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigdm veterinarajam zalém.
Sadi pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

01/2018

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeérs:
1 x 100 ml

6 x 100 ml

12 x 100 ml

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.



